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Pienemts PRAC s€dé no 2021. gada 29. novembra lidz 2. decembrim

Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir ieglitas no dokumenta , PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir

parsvitrots.

1. Olmesartans; olmesartans, amlodipins; olmesartans,
hidrohlortiazids; olmesartana medoksomils, amlodipina
besilats, hidrohlortiazids — autoimuns hepatits (EPITT Nr.
19258)

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida (fiksétas devas kombinacijam ailé, kas attiecas uz
olmesartanu ka monokomponentu):

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucéjumi

Biezums nav zindms: autoimins hepatits*

Gadijuma apraksts zem blakusparadibu kopsavilkuma, kas sniegts tabulas veida:

*Pé&credistracijas perioda ir zinots par autoimina hepatita gadijumiem ar dazu ménesu vai gadu
latentumu, kas bija atgriezeniski péc olmesartana lietoSanas partrauksanas.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Lietosanas instrukcija
4. Iespé&jamas blakusparadibas

Nakama sadala, kura aprakstitas nopietnas blakusparadibas, kam nepiecieSama tilitéja
rictba/mediciniska palidziba:

[...] Sadas divas blakusparadibas var bit nopietnas:

[...]

Biezums nav zinams: ja Jums ir acu baltumu dzelte, tumsSs urins, adas nieze, pat ja Jis sakat terapiju
ar [X] pirms ilgdka laika, nekavéjoties sazinieties ar arstu, kurs novértés Jisu simptomus un
izlems, ka turpinat lietot zales asinsspiediena kontrolei.
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